Automatizacion y digitalizacion

DISENO Y AUTOMATIZACION DEL PROCESO FARMACEUTICO

en logistica farmaceutica

En logistica farmacéutica, el reto ya no esta unicamente en almacenary expedir producto, sino
en hacerlo bajo control. Control del stock, del dato, de las operacionesy, en ultima instancia,

del cumplimiento normativo.
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urante afios, la mejora operativa se
Dha asociado principalmente a au-

mentar capacidad o reducir tiem-
pos. Sin embargo, en un entorno regulado
por GDP, ese enfoque resulta insuficiente.
La exigencia real esta en garantizar que cada
movimiento es trazable, que el sistema refle-
ja fielmente la realidad fisica y que cualquier
operacion puede reconstruirse con precision
ante una auditorfa.

Es en este punto donde la automatizacion
y la digitalizacion adquieren sentido. No
como elementos de eficiencia aislada, sino
como herramientas para estructurary asegu-
rar el proceso logistico

Arquitectura de automatizacion:
integracidn entre sistema y operativa

Uno de los aspectos clave en la evolucion
de la logistica farmacéutica es la transicion
desde entornos mecanizados hacia sistemas
completamente integrados. En este modelo,
los equipos automaticos no operan de for-
ma independiente, sino que forman parte de
una arquitectura jerarquica donde el sistema
de gestion gobierna la operativa.

En una instalacion automatizada, el flujo
operativo se apoya en una arquitectura don-
de el Sistema de Gestion de Almacén actla
como eje central. Es el SGA quien decide
qué se mueve, cuando y con qué prioridad.
A partir de ahi, sistemas intermedios y au-
tomatismos ejecutan las érdenes sobre el
plano fisico.

Este esquema permite algo clave: que el
sistema no solo registre lo que ocurre, sino
que gobierne lo que va a ocurrir. La operativa
deja de serreactivay pasa a estar dirigida por
el dato.

Cuando esta integracion es sélida, el al-
macén puede trabajar en modo automatico
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con un alto grado de fiabilidad. Las interven-
ciones manuales se reducen a situaciones
puntuales, lo que limita los riesgos de error
y evita desajustes entre el stock fisico y el
informatico.

Preparacion de pedidos: del
conocimiento del operario al sistema
guiado

La preparacion de pedidos representa uno
de los procesos mas criticos en logistica far-
macéutica, tanto por su impacto en el nivel
de servicio como por su exposicién al error.
La automatizacion ha permitido transformar
este proceso, desplazando la responsabili-
dad desde el operario hacia el sistema.

En los entornos automatizados, la prepara-
cién se basa en la ejecucion de érdenes guia-
das. El sistema determina qué articulo debe
recogerse, en qué ubicacion se encuentra y
en qué cantidad debe prepararse, eliminan-
do la necesidad de que el operario memorice
ubicaciones o tome decisiones sobre el flujo.

En este contexto, los sistemas de almace-
namiento automatico permiten gestionar
el movimiento de mercancia de forma se-
cuenciada y controlada, optimizando los re-

corridos y asegurando la disponibilidad del
producto en el momento adecuado. Parale-
lamente, los sistemas verticales introducen
un modelo de preparacion basado en el prin-
cipio “producto a persona”, donde el articulo
es presentado directamente al operario.

Esta combinacion permite reducir despla-
zamientos, mejorar la ergonomia y, sobre
todo, incrementar la fiabilidad del proceso.
El operario pasa a desempefiar un rol de
ejecucion supervisada, donde cada accién
estd validada por el sistema y registrada en
tiempo real.

Sistemas verticales y gestion
inteligente de ubicaciones

Los sistemas verticales automatizados apor-
tan una capa adicional de control en la pre-
paracion de pedidos de unidades pequefias
o de alta rotacién. Su funcionamiento se
basa en la gestion de bandejas o unidades de
carga que almacenan el producto en alturay
son presentadas al operario bajo demanda.
Elsoftware asociado a estos sistemas permi-
teestructurar el almacén de forma logica, ges-
tionando articulos, ubicaciones, cantidadesy
caracteristicas del producto. Cada unidad se
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encuentra asociada a una ubicacion concreta
dentro del sistema, lo que permite conoceren
todo momento su posicién exacta.

La integracion con sistemas superiores
garantiza que la informacion fluye de forma
continua. Los articulos pueden ser registra-
dos y actualizados desde sistemas externos,
y las operaciones realizadas en el sistema
vertical quedan reflejadas en el sistema glo-
bal de gestion.

Este nivel de integracién resulta especial-
mente relevante en entornos farmacéuticos,
donde la gestion de lotes, fechas de caduci-
dad y condiciones especificas del producto
es un requisito indispensable. La capacidad
de asociar esta informacion a cada unidad
de almacenamiento permite reforzar la tra-
zabilidad y facilitar la toma de decisiones.

Trazabilidad integral: producto,
operacién y usuario

La digitalizacion de la operativa permite al-
canzar un nivel de trazabilidad que va mas
alléd del seguimiento del producto. En los
sistemas automatizados, cada movimiento
queda registrado, incluyendo no solo la in-
formacion del articulo, sino también el con-
texto en el que se ha producido la operacién.

La trazabilidad del producto se basa en la
gestion de atributos criticos como el lote, la
fecha de caducidad o el estado del material.
Estos datos se mantienen asociados a la uni-
dad durante todo su ciclo logistico, permi-
tiendo reconstruir su recorrido en cualquier
momento.

Sin embargo, el verdadero valor de es-
tos sistemas reside en la trazabilidad de la
operacion. Cada accién queda vinculada a
un usuario, a una fecha y a un tipo de mo-
vimiento, generando un histérico comple-
to que puede ser auditado. La gestién de
usuarios y roles permite limitar el acceso a
determinadas funciones, reforzando el con-
trol interno y alineandose con los requisitos
regulatorios.

Este enfoque facilita la deteccién de inci-
dencias, la investigacion de desviaciones y
la implementacion de acciones correctivas
basadas en datos objetivos.

Control operativo y visibilidad en
tiempo real
Uno de los principales beneficios de la auto-

matizacion es la capacidad de disponer de
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informacion en tiempo real sobre el estado
del almacén y las operaciones en curso. El
sistema permite conocer en todo momento
el nivel de stock, la ubicacién de cada uni-
dady el estado de los pedidos.

Este control continuo permite validar las
operaciones antes de su ejecucién, detectar
inconsistencias y priorizar tareas en funcién
de criterios operativos. La gestion de reser-
vas vy la asignacién de stock se realizan de
forma automaética, reduciendo el riesgo de
errores y mejorando la eficiencia global del
proceso.

Ademas, la visibilidad del sistema permi-
te anticipar problemas, ajustar recursos y
adaptar la operativa a las necesidades del
cliente. En un entorno donde la variabilidad
de la demanda es elevada, esta capacidad
de adaptacion resulta clave para mantener
el nivel de servicio.

KPI'y mejora continua basada en
datos

La digitalizacion de la operativa logistica per-
mite transformar los datos en informacién
Util para la gestion. Los sistemas automatiza-
dos generan de forma continua indicadores
que reflejan el rendimiento del proceso y
permiten evaluar su evolucién.

Estos indicadores abarcan aspectos como
la productividad, el nivel de servicio o la cali-
dad de la preparacién, proporcionando una
visién objetiva del funcionamiento del alma-
cén. La disponibilidad de esta informacion
permite identificar tendencias, detectar des-
viaciones y definir acciones de mejora.

La medicion continua del proceso facili-
ta la transicion hacia modelos de gestion
basados en la mejora continua, donde las
decisiones se apoyan en datos reales y no
en estimaciones. Este enfoque resulta espe-
cialmente relevante en entornos regulados,
donde la evidencia documental es un ele-
mento clave.

Automatizacién y cumplimiento en
entornos farmacéuticos

La implantacion de sistemas automatizados
y digitalizados contribuye de forma directa al
cumplimiento de los requisitos regulatorios,
pero su verdadero valor en el entorno far-
macéutico no se limita a la operativa diaria.
Estos sistemas deben estar disefiados, con-
figurados y mantenidos bajo un enfoque de

validacion que garantice que funcionan de
acuerdo con su uso previsto.

La capacidad de registrar cada operacion,
controlar el acceso a las funciones y garan-
tizar la integridad de los datos refuerza el
sistema de calidad, pero es la validacion
del sistema lo que aporta la base documen-
tal y técnica necesaria para demostrarlo.
La definicion de requisitos, las pruebas de
funcionamiento (1Q, OQ, PQ) y la gestion de
cambios aseguran que el sistema no solo es
eficiente, sino también fiable y conforme a
normativa.

Ademéas, la integracion con sistemas de
monitorizacion ambiental permite asociar
las condiciones de almacenamiento a las
operaciones realizadas, completando la tra-
zabilidad del producto. Cuando estos siste-
mas también estan validados, se garantiza
que los datos registrados son consistentes,
integros y auditables.

Este nivel de control facilita la preparacion
de auditorias, reduce el riesgo de desvia-
ciones y permite responder con evidencia
objetiva ante cualquier inspeccion. En este
contexto, la automatizacién no sustituye
al sistema de calidad, sino que lo refuerza,
siempre que esté correctamente validada
y gestionada dentro del ciclo de vida del
sistema.

Conclusion: automatizar para
controlar

La evolucidn de la logistica farmacéutica
demuestra que la automatizacion no debe
entenderse Unicamente como una via para
incrementar la productividad. Su verdadero
valor reside en la capacidad de mejorar el
control del proceso, garantizar la trazabili-
dady asegurar la coherencia entre el sistema
y la realidad operativa.

La integracién de sistemas automaticos
de almacenamiento, soluciones verticales
de picking y plataformas digitales de ges-
tion permite transformar la preparacion de
pedidos en un proceso guiado, controlado
y medible. En un entorno donde la fiabili-
dad del dato es tan importante como la
disponibilidad del producto, esta transfor-
macion se convierte en un elemento clave
para la competitividad y el cumplimiento
normativo.

La logistica farmacéutica del futuro no se
define Unicamente por su capacidad de mo-
vimiento, sino por su capacidad de control @
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